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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter en hanskjutning enligt artikel 33.4 (%) for
STRENZEN 500/125 mg/g pulver for anvandning i
dricksvatten for svin och associerade namn

Internationellt generiskt namn (INN): amoxicillin och klavulansyra

Bakgrundsinformation

STRENZEN 500/125 mg/g pulver for anvandning i dricksvatten for svin innehaller amoxicillin och
klavulansyra som aktiva substanser och ar avsett fér anvandning hos svin fér behandling av
luftvagsinfektioner orsakade av mikroorganismer som ar kansliga for kombinationen av
amoxicillin/klavulansyra, dvs. Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp, Streptococcus spp.
och magtarminfektioner orsakade av Clostridium spp., E. coli och Salmonella spp.

Sokanden, Novartis Animal Health Inc., lamnade in en ans6kan om ett decentraliserat foérfarande for
STRENZEN 500/125 mg/g pulver for anvandning i dricksvatten for svin och associerade namn. Detta ar
en generisk anstkan enligt artikel 13.1 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse, med h&nvisning
till referensprodukten Amoksiklav 500/125 mg/g pulver fér anvandning i dricksvatten som har
godkants i Tjeckien (nr 96/069/98-C). Tjeckien ar referensmedlemsstat och Danmark, Frankrike,
Irland, Italien, Nederlanderna, Portugal, Spanien, Storbritannien, Tyskland och Osterrike &r berérda
medlemsstater.

Det decentraliserade forfarandet inleddes den 29 november 2010. Under forfarandet identifierade
Nederlanderna och Storbritannien potentiellt allvarliga risker nar det géller lakemedlets miljésakerhet.

Dessa fragor var fortfarande oldsta dag 210 och darfor inleddes en hanskjutning enligt artikel 33.1 i
direktiv 2001/82/EG till samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och
decentraliserat forfarande - veterinarmedicinska lakemedel (CMD(v)) den 2 maj 2012. Dag 60 av
CMD(V):s forfarande var den 29 juni 2012 och eftersom de berérda medlemsstaterna inte lyckades na
en 6verenskommelse betraffande lakemedlet hanskots forfarandet till CVMP.

*) Artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse
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Den 11 juli 2012 meddelade referensmedlemsstaten, Tjeckien, Europeiska lakemedelsmyndigheten att
CMD(v) inte hade lyckats na en 6verenskommelse om lakemedlet och hanskot arendet till CVMP i
enlighet med artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 11 juli 2012. Kommittén utsdg J. Schefferlie som rapportor och
dr J. Bure$ som medrapportor. S6kanden lamnade skriftliga forklaringar den 11 september 2012 och
den 6 februari 2103. Muntliga forklaringar lamnades den 9 april 2013.

Baserat pa utvarderingen av de uppgifter som fanns tillgangliga fann CVMP att nytta-riskprofilen for
STRENZEN 500/125 mg/g pulver for anvandning i dricksvatten for svin ar positiv. Kommittén antog
darfor ett positivt majoritetsyttrande den 10 april 2013 och rekommenderade att godkadnnandet for
forsaljning for STRENZEN 500/125 mg/g pulver for anvéndning i dricksvatten for svin och associerade
namn skulle beviljas.

Listan dver beroérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga 11,
tillsammans med produktresumén och bipacksedeln i bilaga Ill.

Europeiska kommissionen omvandlade yttrandet till ett beslut den 12 augusti 2013.
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